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Kérdések és valaszok Merisone és Myoson (tolperizon, 50
és 150 mg tabletta) készitméenyekkel kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése értelmében lefolytatott
eljarasok eredményei

2015. aprilis 23-an az Eurdpai Gyoégyszeriigynokség befejezte a Merisone és a Myoson (tolperizon)
engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid (EU) tagallamai k6zott kialakult nézeteltérést kévetGen
lefolytatott két dontdbirdsagi eljarast. Az Ugyndkséghez tartozé emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Merisone és a Myoson elényei
meghaladjak a kockazatokat, és a Magyarorszagon kiadott forgalomba hozatali engedély az EU mas
tagallamaiban is elismerhetd.

Milyen gyogyszer a Merisone és a Myoson?

A Merisone és a Myoson két azonos, izomgorcsok (6nkéntelen izomésszehlzédasok) és spaszticitas
kezelésére szolgalé gyogyszer.

A Merisone és a Myoson hatéanyaga, a tolperizon, egy kézpontilag haté izomlazitd szer. A tolperizon
mikodésének pontos mddja nem ismert, de feltehetéen az agyon és a gerincvelOn at hatva csokkenti
az izmok Osszehlzodéasat és lemerevedését okozo idegimpulzusokat. Az impulzusok csdkkentésével a
tolperizon feltehet6en csokkenti az izomosszehlizodas és a spaszticitast.

A Merisone és a Myoson generikus gyogyszerek, amelyek az EU-ban mar engedélyezett, Mydeton nev(i
.referencia-gyoégyszeren” alapulnak.

Miért kerult sor a Merisone és a Myoson felulvizsgalatara?

A Merisone és a Myoson koélcsonos elismerése iranti kérelmet a Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. nevi
cég nyujtotta be a Magyarorszag altal 2010. marcius 18-an. kiadott eredeti engedély alapjan. A cég
kérelmezte az engedély elismerését Belgiumban, Németorszagban, Luxemburgban és Hollandiaban (az
»erintett tagallamokban”).

Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni, igy a német és a holland gydgyszerészeti hatdésag
a kérdést illetéen 2014. december 24-én a CHMP-hez fordult, dont6birdsagi eljarast kérve.
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Mivel a Merisone és a Myoson generikus gyogyszerek, a vizsgalatok csupan annak megallapitasara
iranyultak, hogy a gyogyszerek bioldgiailag egyenértékliek-e a Mydeton nevl referencia-gyogyszerrel.
Két gydgyszer akkor biolégiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyag szintet eredményeznek a
szervezetben.

A beterjesztés alapja az volt, hogy a bioekvivalencia vizsgalatokat kizardlag éhomi kérilmények koézott
végezték. Mivel a Mydeton kisérGiratatit nemrég aktualizaltdk annak feltiintetése érdekében, hogy a
gyogyszert étellel egyutt kell bevenni, Németorszag és Hollandia szerint étkezés utani allapotban
elvégzett bioekvivalencia vizsgalatra lenne szilkség a forgalomba hozatali engedély megadasahoz.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelését és a bizottsagon belilli tudomanyos egyeztetéseket
kovetéen a CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Merisone és a Myoson hatdéanyaganak
tulajdonsagai miatt az étel a hatdéanyag felszivédasat ugyanolyan médon fogja befolyasolni, mint a
Mydeton esetében, igy tovabbi vizsgalatokra nincs sziikség. Mindezek miatt a CHMP ugy hatarozott,
hogy a Merisone és a Myoson esetében az éhomi allapotban végzett bioekvivalencia vizsgalatbdl le
lehet vonni a megfeleld kovetkeztetéseket a bioekvivalenciara vonatkozéan mind az éhomi, mind az
étkezés utani allapotban, ezért a Merisone és a Myoson el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a
referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival. A CHMP ezért javasolta a forgalomba hozatali
engedély megadasat az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2015. janius 25-én hozott hatarozatot err6l a véleményrol.
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